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PRQ PUI T HE PESINFECTION, DE DETERGENCE ET DE 

DETARTRAGE POUR LE MATERIEL MEDICAL. 

L'invention a pour objet un produit de disinfection, de detergence et de 
5 detartrage pour le materiel medical. 

Elle concerne plus particulierement mais de fapon non limitative la 
disinfection, la detergence et le detartrage des generateurs d'hemodialyse ainsi que 
des circuits de traitement d'eau s'y rapportant et notamment les circuits par osmose 
10 inverse. 

Les generateurs d'hemodialyse et leur circuits de traitement d'eau doivent 
etre periodiquement desinfectes afin d'eviter tout developpement microbien, tel 
que bacteries, spores ou autres, susceptibles d'affecter ulterieurement le patient 
15 dialyse. Aussi, les agents antiseptiques utilises doivent avoir un spectre 
sufflsamment large pour inhiber tout developpement de bacteries dans ce type de 
materiel. 

Par ailleurs, il est necessaire de detartrer rigulierement le materiel 
20 d'hemodialyse car 1'utilisation de bain de dialyse contenant du bicarbonate de 
sodium conduit a des phenomenes d'entartrage dus a des depots de carbonates 
insolubles. 

En outre, on a constate qu'un biofilm se developpait sur les tubulures des 
25 generateurs d'hemodialyse et constituait ainsi un milieu propice aux 
developpement de bacteries ou autres germes. 

Pour desinfecter et detartrer les generateurs d'hemodialyse, plusieurs 
solutions ont ete proposees. 

30 

Ainsi, il est possible de realiser deux traitements separes, d'abord de 
desinfection, puis de detartrage. On utilise pour la premiere de ces deux operations, 
une solution aqueuse a base de chlore ou de formaldehyde. Ces produits ont 
Pinconvenient de presenter une toxicite importante autant vis-a-vis du personnel 
35 que vis-a-vis du patient. De plus, le formaldehyde est un produit difficile k eliminer 
de sorte qu'il reste constamment des residus dans les circuits du generateur. 
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Pour supprimer ce phenomene de toxicite, on a egalement propose d'utiliser 
lors de cette premiere operation le chlorure de benzalkonium. Meme si ce produit 
est connu pour ses proprietes desinfectantes et detergentes, on a constater que 
certaines solutions de chlorure de benzalkonium etaient contaminees par le 
5 Pseudomonas. 

Concernant l'operation de detartrage, celle-ci est generalement effectuee au 
moyen d'acide acetique ou d'acide citrique. 

1 o Outre le fait que ces produits presentent une certaine toxicite ou une activite 

reduite, les operations doivent etre menees separement de sorte qu'elles engendrent 
une perte de temps considerable sachant que ce type d'appareil doit etre desinfecte 
et detartre entre chaque patient. 

15 Pour permettre une economie de temps, on a propose un produit unique 

destine a la fois a la disinfection et au detartrage des generateurs d'hemodialyse. 
On a ainsi decrit dans le brevet FR-A-2 661 092 un agent d'hygiene pour la 
disinfection et le detartrage des generateurs d'hemodialyse constitue d'une 
solution aqueuse a base de peroxyde d'hydrogene, d'acide peracetique et d'acide 

20 acetique. Meme si le produit envisage presente une bonne activite contre les 
bacteries et autres microbes susceptibles de se developper au sein du materiel, il 
n'en reste pas moins vrai qu'il comporte une concentration d'acide peracetique non 
negligeable, jusqu'a 1 % ce qui le rend non seulement agressif vis a vis personnel 
medical et necessite done certaines precautions d'emploi, mais egalement corrosif 

25 vis-a-vis du materiel. 

De meme, on a propose dans le document WO 98/03066 une composition 
anti-microbienne comprenant un acide organique dans des proportions comprises 
entre 50 et 99,9 % en poids et un ammonium quaternaire dans des proportions 
30 comprises entre 0,1 et 50 % en poids. Cette composition presente l'inconvenient, de 
par la concentration elevee d'acide organique, de conduire a un produit final trop 
moussant et difficile a formuler. 



Le but de l'invention est done de proposer un produit a la fois disinfectant, 
35 detergent et d&artrant pour materiel medical sans toutefois engendrer un 
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phenomene de toxicite vis-a-vis du patient ou du personnel, ni conduire a une 
corrosion du materiel. 

Pour remplir simultanement ces trois objectifs, l'invention propose un 
5 produit de disinfection, de detergence et de detartrage pour le materiel medical, 
caracterise en ce qu'il est constitue d'une solution aqueuse comprenant : 

• 10 a 50 grammes de chlorure de benzalkonium par litre de solution 
aqueuse finale ; 

• 1 a 5 % d'acide lactique en volume de la solution aqueuse finale. 

10 

En effet, on a constate que l'acide lactique avait un effet synergique sur les 
proprietes detergentes et desinfectantes du chlorure de benzalkonium. En outre, 
grace a leur fort pouvoir tensio-actif, les ammoniums quaternaires permettent de 
decoller le biofilm present sur les parois du materiel. 

Par ailleurs, cette combinaison de constituants permet d'obtenir un produit 
ne presentant aucune toxicite vis-a-vis du personnel et du patient et non corrosif 
vis-a-vis du matdriel. 

20 On a en outre constate que l'acide lactique permettait d'augmenter l'activite 

du chlorure de benzalkonium notamment sur le Pseudomonas aeruginosa d'un 
facteur 10 par rapport au chlorure de benzalkonium seul. 

En d'autres termes, l'invention consiste a avoir selectionne d'une part le 
25 chlorure de benzalkonium en tant qu'agent de disinfection et de detergence et 
d'autre part, l'acide lactique en tant qu'agent de detartrage, lequel augmente 
considerablement l'effet bactericide du chlorure de benzalkonium vis-a-vis 
notamment de Pseudomonas aeruginosa. 

30 Afm d'obtenir la meilleure efficacite possible, la concentration de chlorure 

de benzalkonium est comprise entre 10 et 50 grammes par litre. 



15 



De meme, la concentration d'acide lactique est comprise entre 1 et 5 pour 
cent de la solution aqueuse finale. 

35 
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Pour des concentrations superieures, on obtient un produit trop moussant 
difficile a formuler puis a utiliser. 

Par ailleurs, pour des concentrations de constituants inferieures, le produit 
5 n'est pas efficace. 

Avantageusement, la concentration de chlorure de benzalkonium est 
comprise entre 20 et 30 grammes par litre de solution aqueuse finale. 

10 De meme, la concentration d'acide lactique est comprise entre 2 et 3 pour 

cent de la solution aqueuse finale. 

Afm d'augmenter le pouvoir detartrant de l'acide lactique, le produit de 
l'invention comprend un agent complexant assurant la sequestration des ions 
15 bivalents susceptibles d'apparaitre. 

Avantageusement, cet agent complexant est l'acide ethylene diamine 
tetraacetique (EDTA). 

20 La maniere de rdaliser l'invention et les avantages qui en decoulent 

ressortiront mieux de l'exemple de realisation suivant. 

On prepare une solution contenant : 

chlorure de benzalkonium 22 grammes 
25 . acide lactique 30 millilitres 

eau detnineralisee quantite suffisante pour un litre 

Le melange des trois constituants est effectue a une temperature d'environ 

23°C. 

30 . 

On obtient un produit pret a l'emploi destine notamment a la disinfection et 

au detartrage des generateurs d'hemodialyse et de leur circuit de traitement d'eau. 

Afin d'illustrer la synergie de l'acide lactique notamment sur les proprietes 
35 bactericides du chlorure de benzalkonium, on a realise les deux essais suivants. 
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i" essm. 



determination de I 'act ivity bactericide du chlorure de 
bpnralkonium seul 



On a evalue l'activite bactericide d'une solution de chlorure de 
5 benzalkonium a 2,5 % dans l'eau vis-a-vis des bacteries suivantes : 
. Pseudomonas aeruginosa, 
. Escherichia coli, 
Staphylococcus aureus, 
Enterococcus faecium et 
10 par la methode dite « methode par filtration sur membranes decrite par la 

norme AFNOR 72151 

Les resultats obtenus ont ete regroupes dans le tableau suivant : 
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N : D6nombrement de controle (incorporation) 
N* : Denombrement de controle (filtration sur membrane) 
n : Denombrement dans les essais (neutralisation de I'effet bactericide du 
produit) 

20 X : denombrement essai definitif 

0 : absence de bacteries 
+ : presence de bacteries 
On constate que la solution de chlorure de benzalkonium a 2,5% dans l'eau 
a une action bactericide a une concentration egale a un pour cent (1 %) en volume, 
25 vis a vis des quatre souches bactenennes testees, pour un temps de contact de 5 
minutes. 



30 
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gSSOi - determination de I'netivite kq rttriride. du produit de LinmUiW 
On a realise le meme essai avec le produit de Tinvention ci-avant. 
Les resultats sont regroupes dans le tableau suivant. 
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N : Denombrement de contr61e (incorporation) 
N' : Denombrement de controle (filtration sur membrane) 
n : Denombrement dans les essais (neutralisation de l'effet bactericide du 
produit) 

X : denombrement essai definitif 
0 : absence de bacteries 
+ : presence de bacteries 



On constate que le produit de l'invention a une activite bactericide sur le 
Pseudomonas aeruginosa a une concentration de 0,10 % en volume pour un temps 
de contact de 5 minutes, e'est-a-dire une activite dix fois superieure a celle du 
chlorure de benzalkonium utilise seul. On observe egalement le meme regain 
20 d'activite vis-a-vis d'Escherichia coli et Enterococcus Faecium. 

L'invention presente done de nombreux avantages. 

Ainsi, elle propose un produit de disinfection, de detergence et de detartrage 
25 non toxique vis-a-vis des patients et du personnel et non corrosif a l'egard du 
materiel. 



En outre, 1'association d'acide lactique et de chlorure de benzalkonium est 
avantageuse dans la mesure ou l'acide lactique augmente considerablement 
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l'activite bactericide du chlorure de benzalkonium, notamment sur le Pseudomonas 

i 

aeruginosa. 
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RFVF.NmrATIONS 

1/ Produit de ddsinfection, de detergence et de detartrage pour le materiel 
5 medical, caracterise en ce qu'il est constitue d'une solution aqueuse comprenant : 

• 10 a 50 grammes de chlorure de benzalkonium par litre de solution 
aqueuse finale ; 

• 1 a 5 % d'acide lactique en volume de la solution aqueuse finale. 

10 2/ Produit selon la revendication 1 , caracterise en ce que la concentration de 

chlorure de benzalkonium est comprise entre vingt et trente (20 et 30) grammes par 
litre de solution aqueuse finale. 

3/ Produit selon l'une des revendications 1 et 2, caracterise en ce que la 
15 concentration d'acide lactique est comprise entre deux et trois (2 et 3) pour cent en 
volume de la solution aqueuse finale. 

4/ Produit selon l'une des revendications 1 a 3, caracterise en ce qu'il 
comprend en outre un agent complexant. 

20 

5/ Produit selon la revendication 4, caracterise en ce que l'agent complexant 
est l'acide ethylene diamine tetraacetique (EDTA). 



25 nRPOSANT :CAIR L.G.L. 

MSNDATATRE : Cabinet LAURENT et CHARRAS 
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